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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Alexandre Frota — PSDB/SP

PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. Alexandre Frota)

Dispbe sobre a distribuicdo gratuito, por
parte do Ministério da Saude, de mascaras

de tecido e alcool gel antisséptico.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As mascaras de tecido de protecdo e o alcool gel antisséptico serdo
distribuidos gratuitamente pelo Ministério da Saude, através do Sistema Unico de Satde, para
todas as familias com renda familiar de até um salario minimo e a todos que se enquadrem no
grupo de risco, conforme preceitua a organizacdo mundial da saide — OMC, enquanto durar a
pandemia do CONVID-19.

Art. 2°. O custeio das medidas de prevencdo previstos nesta Lei sera suprido

pelo Fundo Nacional de Saude, unidade orcamentaria 36901.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgéo.
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JUSTIFICACAO

A pandemia do novo coronavirus matou mais de 15 mil pessoas no
mundo, de acordo com um balango da AFP a partir de dados oficiais nesta segunda-feira
(23.03.20) as 11h00 GMT (8h00 de Brasilia).

No total foram registradas 15.189 mortes, a maioria na Europa (9.197). Com
5.476 vitimas, a Italia € o pais mais afetado, a frente da China (3.270), foco inicial de

contagio, e Espanha (2.182).

A pandemia levou 35 paises a aplicar medidas severas de contencdo, que
paralisam economias, transporte e vida cotidiana. Na Italia, o pais mais afetado, a situacéo
estd se agravando, com mais de 4,8 mil mortes, um terco do total mundial. O primeiro-
ministro Giuseppe Conte anunciou o fechamento de todas as fabricas ndo essenciais em uma

mensagem televisionada na noite de sabado.

O pais, de 60 milhGes de pessoas, é atualmente o epicentro da doenca, que
apareceu no centro da China em dezembro e depois se espalhou para o resto do mundo. A
Itdlia registra um nUimero de mortes semelhante ao da China continental e ao do Ird - o
terceiro pais mais afetado do mundo - juntos, e tem uma taxa de mortalidade de 8,6% entre 0s

casos confirmados da Covid-19, significativamente mais elevada do que na maioria paises.

No Brasil, o total de casos confirmados de novo coronavirus (Sars-Cov-2) subiu
para 1.891 nesta segunda-feira (23), segundo balan¢o do Ministério da Satde. O ndmero de mortes

também aumentou para 34 mortes.

O uso de mascaras de tecido e alcool gel antisséptico podem minimizar a
disseminacéo do virus e salvar milhdes de vidas, assim requeremos a distribuicdo gratuita de

tais insumos pela rede de Sistema Unico de Sadde, para todas as familias com renda familiar
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de até dois salarios minimos e a todos que se enquadrem no grupo de risco, conforme

preceitua a organizacdo mundial da satide — OMC.

Dada a relevancia da materia, esperamos poder contar com 0 apoio dos

nossos ilustres Pares nesta Casa para a sua aprovagao.

Sala das Sessdes, em de de 2020.

Alexandre Frota

Deputado Federal
PSDB/SP
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PROJETO DE LEI N.° 1.051, DE 2021

(Dos Srs. André Janones e Dr. Frederico)

Prevé o fornecimento pelo SUS de mascaras de protecéo individual do
tipo PFF2.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1152/2020.
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CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1223/2020



CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2021

(Do Senhor André Janones)

Prevé o fornecimento pelo SUS de mascaras

de protecéao individual do tipo PFF2.

O CONGRESSO NACIONAL DECRETA:

Art. 1°. Em virtude da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do COVID-19 (coronavirus), fica o
Sistema Unico de Saude — SUS obrigado a fornecer & populacdo mascaras de
protecao individual do tipo PFF2, ou equivalente, enquanto durarem os efeitos

da pandemia.

Paragrafo unico. Terdo prioridade na distribuicdo os
profissionais da seguranga publica, os motoristas de transporte publico coletivo
e individual, os motoristas transportadores de carga, os comerciarios e demais

trabalhadores que lidem diretamente com o publico.

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICATIVA

Com o agravamento da pandemia da Covid-19 no Brasil, os
médicos vém recomendando que as pessoas troquem as mascaras de pano ou
tecido por modelos PFF2, ou N95 que é o nome dela nos EUA, porque o nivel
de protecdo delas contra o coronavirus € maior, pois tem maior poder de

filtragem e sdo mais ajustaveis ao rosto
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As mascaras PFF2 sao utilizadas especialmente por
profissionais de saude, mas os especialistas afirmam que para quem nao pode
ficar em casa e precisa estar em ambientes com alto risco de contaminacéo é&,
sem duvida, a melhor opg¢do. Trata-se de mascara com poder de filtragem
maior que as cirurgicas, pois cobrem nariz e boca, "vedando" o rosto. Isso quer
dizer que, além de reter as goticulas, ele ainda protege o usuario de aerossois,
as particulas minusculas que ficam suspensas no ar por alguns minutos

contendo o virus, que possam estar no ambiente.

Nosso Projeto de Lei prevé a distribuicdo gratuita pelo SUS
dessas mascaras a toda populagdo, enquanto perdurar a pandemia, com
prioridade para os trabalhadores que lidem diretamente com o publico, em
especial profissionais da seguranga publica, motoristas de transporte publico

coletivo e individual, motoristas transportadores de carga e comerciarios.

Sala das Sessdes em, de margo de 2021.

Deputado ANDRE JANONES
AVANTE/MG
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PROJETO DE LEI N.°1.151, DE 2021

(Da Sra. Samia Bomfim)

Dispfe sobre a inclusédo e presenca obrigatéria de mascara de protecéo
respiratoria na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME
e sua disponibilizacdo em estabelecimentos de saude e ambientes
publicos e privados de circulagcdo, permanéncia ou concentracdo de
pessoas durante ocorréncias de epidemias ou pandemias de doencas
virais de transmissao aérea.

DESPACHO:

Revejo o despacho aposto ao PL 1.151/2021 para desapensa-lo do PL
1.150/2020 e apensa-lo ao PL 1.051/2021. Proposicdo Sujeita a
Apreciacao do Plenario. Regime de Tramitac&o: Prioridade (Art. 151, II,
RICD)
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021.
(Da Sra. Samia Bomfim)

Dispde sobre a inclusdo e presenca
obrigatéria de maéascara de protecdo
respiratoria na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME e
sua disponibilizacdo em estabelecimentos
de salde e ambientes publicos e privados
de circulacéo, permanéncia ou
concentragdo  de  pessoas  durante
ocorréncias de epidemias ou pandemias de
doencas virais de transmissao aérea.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica assegurada a inclusdo e a presenca obrigatoria de méscara de protecao
respiratoria na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) durante o
periodo de Emergéncia em Salde Pablica de Importancia Nacional (ESPIN), declarado
pelo Ministério da Saude em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(Sars-CoV-2).

Paragrafo unico.: Findo o periodo estabelecido no caput deste artigo, 0 Ministério da
Salde, no exercicio de suas atribuicGes, podera incorporar, por prazo indefinido, a

presenca de mascara de protecdo respiratéria na RENAME.

Art. 2° E obrigatoria a disponibilizacdo de mascaras de protecdo respiratoria em
servicos essenciais de satde e ambientes publicos e privados de circulacdo, permanéncia
ou concentracdo de pessoas durante ocorréncia de epidemias ou pandemias de doencas
virais de transmissdo aérea, conforme determinacdo das autoridades sanitarias e de

saude.
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Art. 3°. Para fins do disposto nesta Lei, considera-se:

| — mascara de protecdo respiratdria: respiradores para particulado PFF2, N95 ou
equivalente, conforme normativa estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO) e Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT);

Il —servicos essenciais de saude: espacos e locais fisicos, publicos ou privados, que
integrem as acdes e servicos de saude, prestados por érgdos e instituicdes publicas
federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagOes
mantidas pelo Poder Publico, constituintes do Sistema Unico de Satde (SUS), excluidas
aquelas dispostas no §1° do art. 4° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Il - ambientes publicos e privados de circulagdo, permanéncia ou concentracdo de
pessoas: aeroportos, terminais rodoviarios, terminais e estagdes urbanas de transporte de
baixa, média e alta capacidade e demais locais que, em razdo de circulacdo,
permanéncia ou concentracdo constante de pessoas, facilitem a contaminacdo por
doencas virais de propagacdo aérea, tais como equipamentos do Sistema Unico de
Assisténcia Social, Unidades do Sistema Penitenciario e do Sistema Socioeducativo,
Comunidades Terapéuticas (CTis), Instituicdes de Longa Permanéncia para ldosos

(ILPIs), e similares;

IV — epidemia: doenca infectocontagiosa que ocorre, dentro de um periodo, em

determinado local, regido ou a maior parte do territério nacional; e

V - pandemia: doenga infectocontagiosa de ampla disseminagdo, em curto espaco de

tempo, de proporcdes globais.

Art. 4° Os recursos financeiros para realizacdo das despesas decorrentes desta Lei,

quando realizadas por entes publicos, serdo aqueles oriundos do Orgamento da
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Seguridade Social, conforme distribuido pela Lei Or¢camentaria Anual vigente.

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Se faz necessario e urgente o reforco de medidas que
possam contribuir de modo decisivo para o arrefecimento da transmissdo do novo
coronavirus, tais como o uso de mascaras de protecdo respiratoria. Por sua vez, €
indispensavel a garantia de acesso gratuito e universal a tal produto de primeira
necessidade, especialmente considerando o descontrole da pandemia (isto €, aumento
dréstico da transmissdo do virus e numero de vitimas acometidas pela doenca) e a sua
repercussao social e econébmica, que impactou negativamente a renda e emprego de

123

parte consideravel da populagdo™ (sendo tais fatores objetivos que impossibilitam, por

exemplo, a aquisi¢cdo de méscara de protecao).

Isso porque, o Brasil vive 0 momento mais dramaético da
pandemia causada pelo novo coronavirus, tendo ultrapassado a triste cifra de 320.000
(trezentas e vinte mil) vitimas da Covid-19, e com expectativa de iminente colapso do
sistema de salde publico e privado (v.g., insuficiéncia numérica de UTI’s e
profissionais capacitados para opera-los, falta de insumos para intubacdo de pacientes,

bem como esgotamento fisico e mental dos profissionais de satide) *°*’.

! Brasil lidera perda de renda dos trabalhadores por pandemia de covid-19, aponta OIT. Disponivel
em: < https://valor.globo.com/brasil/noticia/2021/01/25/brasil-lidera-perda-de-renda-dos-trabalhadores-
por-pandemia-de-covid-19-aponta-oit.ghtml>.

2 61% tiveram emprego ou fonte de renda prejudicada por causa da covid-19. Disponivel em: <
https://www.poder360.com.br/poderdata/61-tiveram-emprego-ou-fonte-de-renda-prejudicada-por-causa-
da-covid-19/>.

* Rendimento médio de brasileiros cai a 82% em maio devido & covid-19. Disponivel em: <
https://agenciabrasil.ebc.com.br/economia/naticia/2020-07/rendimento-medio-de-brasileiros-cai-82-em-
maio-devido-covid-19>.

* O sistema de saGde brasileiro a beira do colapso. Disponivel em: https://www.dw.com/pt-br/o-
sistema-de-sa%C3%BAde-brasileiro-%C3%A0-beira-do-colapso/a-56757762.

® “Estamos batalhando para manter os leitos de pacientes cardiopatas e oncologicos”: o colapso da
saude com a covid-19. Disponivel em: https://brasil.elpais.com/brasil/2021-03-05/com-colapso-do-
sistema-de-saude-faltara-leitos-para-tudo-de-casos-de-infarto-a-acidentes-de-transito.html
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Por sua vez, quanto maior a capacidade de transmissao do
novo coronavirus, maior serd o periodo de sua repercussdo na populagdo. De igual
modo, um ndmero maior de individuos infectados significa um aumento na
probabilidade de selecdo de novas cepas do virus, pois 0 contato deste com mais
hospedeiros amplia as suas interacdes com 0 organismo humano, aumentando as
chances de evolucdo, isto ¢, adaptacdo ao nosso sistema imunoldgico. Ou seja, um virus
mais transmissivel, além de propiciar mais chances de mutacdo e criacdo de variante
que pode se tornar predominante (um perigo imenso e ja observavel no Brasil), também
pode levar a que as medidas de contencédo até entdo adotadas (como uso de méascara de
pano e distanciamento social) ndo sejam suficientes para conter a sua propagacao

acelerada.

Ademais, ainda que novas variantes ndo indiquem,
necessariamente, o desenvolvimento de um virus mais letal, o aumento da
transmissibilidade faz com que um maior nimero de pessoas infectadas dependa, num
curto intervalo de tempo, de imediata assisténcia médica — levando, invariavelmente, ao
colapso de um sistema de salde que ndo é capaz de lidar com tamanho volume de
pacientes. Outrossim, o aumento das internacbes, em casos graves da doenca,
considerando a expansao acelerada da contaminacédo, produz um efeito cascata em toda
a rede hospitalar, pois também os pacientes com outras doengas ou necessidade de
internacdo dependem dos mesmo leitos que sdo, a um sO6 tempo, demandado pelas

pessoas com casos graves de Covid-19.

Neste sentido, além de medida necessaria e urgente,

assegurar a inclusdo e a presenca obrigatoria de méscara de protecdo respiratoria na

® Em meio ao colapso do sistema de salde, faltam médicos intensivistas nas UTIs. Disponivel em:
<https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/19/em-meio-ao-colapso-do-sistema-de-saude-faltam-
medicos-intensivistas-nas-utis>

’ Mortes na fila por um leito de UTI, falta de insumos e funerarias sem férias: os sinais do colapso
na saude brasileira. Disponivel em:
< https://gl.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2021/03/20/mortes-na-fila-por-um-leito-de-uti-falta-
de-insumos-e-funerarias-sem-ferias-o0s-sinais-do-colapso-na-saude-brasileira.ghtml>.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) é consonante a legislacao e

normativas de saude vigentes. Sendo vejamos.

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (“Lei n°
8.080/90™), dispde, em seu art. 6°, que estdo incluidas no campo de atuacdo do Sistema
Unico de Sadde (“SUS”) a execucdo de acdes de vigilancia sanitaria e de vigilancia
epidemioldgica, assim definidas:

Lei n° 8.080/90

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de Salde
(SUS):

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacéo

de servigos de interesse da salde, abrangendo:

(..

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de acgdes que
proporcionam o conhecimento, a detecc@o ou prevencdo de qualquer mudanca nos
fatores determinantes e condicionantes de salde individual ou coletiva, com a
finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das

doengas Ou agravos.

Outrossim, ao Ministro de Estado da Saude compete
expedir instrucdes para a execucdo das leis, decretos e regulamentos, conforme art. 87,
paragrafo unico, Il da Constituicdo Federal. Tanto é assim que, nos termos do art. 26 do
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, o Ministério da Salude é o 6rgdo competente
para dispor sobre a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (“RENAME”), cujo
conteddo abarca, dentre outros elementos, uma relagdo de insumos composta por
produtos para a saude, dentre os quais alcool etilico (concentracdo 70%, em gel e

solucdo).
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Por meio da Resolugdo n° 25, de 31 de agosto de 2017, da
Comissdo Intergestores Tripartite®, que estabelece as diretrizes de atualizacéo
RENAME no ambito do SUS, verifica-se que a inclusédo de insumos em referida lista
deve levar em consideracdo a andlise de eficacia, seguranca e custo, “cuja relacéo
risco-beneficio seja favoravel e comprovada a partir das melhores evidéncias
cientificas disponiveis na literatura.” — com o que este projeto de lei se mostra

compativel, num contexto de iminente colapso da salde.

Ou seja, a determinacdo de inclusdo na RENAME de um
produto (mascara de protecdo respiratdria) que limita as possibilidades de transmissao
do virus, diminuindo de modo eficaz o numero de infectados e, consequentemente, a
quantidade de pessoas internadas, € elemento sine qua non para superacdo da pandemia

e 0 caos sanitario, social e econdmico instaurado no pais.

Com vistas ao aqui exposto, insto os nobres pares na

perspectiva de aprovacao desta importante medida legislativa.
Sala das Sessdes, em 30 de mar¢o de 2021.

Samia Bomfim
PSOL-SP

¥ Lei n° 8.080/90, Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sio reconhecidas como
foros de negociacdo e pactuacdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de
Saude (SUS).
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucgéo
pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES
CAPITULO Il
DO PODER EXECUTIVO
Secao IV
Dos Ministros de Estado

Art. 87. Os Ministros de Estado serdo escolhidos dentre brasileiros maiores de vinte
e um anos e no exercicio dos direitos politicos.

Paragrafo unico. Compete ao Ministro de Estado, além de outras atribuices
estabelecidas nesta Constituicdo e na lei:

| - exercer a orientagdo, coordenacdo e supervisdo dos 6rgdos e entidades da
administracdo federal na area de sua competéncia e referendar os atos e decretos assinados pelo
Presidente da Republica;

Il - expedir instrucBes para a execucdo das leis, decretos e regulamentos;

Il - apresentar ao Presidente da Republica relatrio anual de sua gestdo no
Ministério;

IV - praticar os atos pertinentes as atribuicdes que lhe forem outorgadas ou
delegadas pelo Presidente da Republica.

Art. 88. A lei dispora sobre a criacdo e extincdo de Ministérios e orgdos da
administracdo publica. (Artigo com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condigOes para promocéo,
protecao e recuperacdo da saude, a organizacdo
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e 0  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acdes e servigos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢bes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacéo.

8 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Art. 3° Os niveis de saude expressam a organizacao social e econdmica do Pais,
tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacéo, a moradia, 0
saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade fisica, o
transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Lei n® 12.864, de 24/9/2013)

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a saude as a¢Ges que, por forca do disposto
no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condicdes de bem-estar
fisico, mental e social.

TITULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de a¢des e servicos de saude, prestados por 6rgaos e instituicbes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundacdes
mantidas pelo Poder Plblico, constitui o Sistema Unico de Satde - SUS.

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicGes publicas federais,
estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e producdo de insumos,
medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para salde.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Sadde - SUS, em
carater complementar.

CAPITULO |
DOS OBJETIVOS E ATRIBUI(;OES

Art. 5° S&0 objetivos do Sistema Unico de Satide SUS:

| - aidentificacéo e divulgacédo dos fatores condicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulacgéo de politica de satde destinada a promover, nos campos econémico
e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;
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Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de acGes de promogdo, protecdo e
recuperacdo da saude, com a realizacdo integrada das acGes assistenciais e das atividades
preventivas.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacéo do Sistema Unico de Satde -
SUS:

| - a execucdo de acoes:

a) de vigilancia sanitéria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacdo na formulacéo da politica e na execucdo de a¢des de saneamento
basico;

Il - a ordenagdo da formagao de recursos humanos na area de saude;

IV - avigilancia nutricional e a orientacédo alimentar;

V - a colaboragéo na protecédo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de interesse para
a saude;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, dgua e bebidas para consumo
humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizacdo da producao, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

XI - a formulacéo e execuc¢do da politica de sangue e seus derivados.

8§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de agdes que
proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de salde individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencao e controle das doencas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das acGes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitéria,
a promocao e protecdo da satde dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e reabilitacdo
da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condic6es de trabalho,
abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca
profissional e do trabalho;

Il - participacdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Saude - SUS, em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a saude existentes no
processo de trabalho;

11 - participagdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Satde - SUS, da
normatizacdo, fiscalizagéo e controle das condigOes de producgéo, extracdo, armazenamento,
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transporte, distribui¢do e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos
que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a salde;

V - informac&o ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os
resultados de fiscalizacdes, avaliagdes ambientais e exames de saude, de admissao, periddicos
e de demissdo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participacdo na normatizacédo, fiscalizacao e controle dos servicos de satde do
trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doencas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboracéo a colaboracéo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a
interdicdo de maquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposicao a risco iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acdes e servicos publicos de salde e 0s servi¢os privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - SUS, s&o desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

I - universalidade de acesso aos servicos de salide em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acOes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em
todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
especie;

V - direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informacgdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuério;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacao
de recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participacdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com dire¢do Unica em cada esfera de

governo:
a) énfase na descentralizacdo dos servicos para 0s municipios;
b) regionalizacdo e hierarquizacdo da rede de servicos de salde;
X - integracdo em nivel executivo das a¢Oes de salide, meio ambiente e saneamento
bésico;

XI - conjugagdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de servigos de assisténcia
a saude da populacao;

XII - capacidade de resolucdo dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;

XIV - organizacao de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
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acompanhamento psicolégico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com a Lei n°
12.845, de 1° de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.427, de 30/3/2017)

(Artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 32, de 2001)

DECRETO N° 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011
Regulamenta a Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a organizagdo do
Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento
da saude, a assisténcia a saude e a articulacdo
interfederativa, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84,
inciso 1V, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei n° 8.080, 19 de setembro de 1990,
DECRETA:
CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA A SAUDE
Secéo 11
Da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME

Art. 25. A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende
a selecdo e a padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS.

Paragrafo Unico. A RENAME sera acompanhada do Formulério Terapéutico
Nacional - FTN que subsidiara a prescricao, a dispensacdo e o uso dos seus medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Saude é o 6rgdo competente para dispor sobre a RENAME
e 0s Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as diretrizes
pactuadas pela CIT.

Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministério da Saude consolidara e publicara
as atualizacdes da RENAME, do respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relacdes
especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME, respeitadas
as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado
nas Comiss@es Intergestores.

RESOLU(;AO N° 25, DE 31 DE AGOSTO DE 2017
Estabelece as diretrizes de atualizagdo
daRelagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais(Rename) no ambito do Sistema
Unicode Satde (SUS).

A COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE, no usodas atribuicdes que lhe
conferem o art. 14-A da Lei n° 8.080, de 19de setembro de 1990, e o Art. 26 do Decreto n°
7.508, de 28 de junhode 2011, e

Considerando que a execucédo de acdes de assisténcia terapéuticaintegral, inclusive
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farmacéutica, insere-se no campo de atuacdodo Sistema Unico de Satde (SUS), nos termos da
alinea "d" doinciso | do art. 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando a Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, quealterou a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, para dispor sobrea assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologia em satide nodmbito do SUS;

Considerando a garantia do usuario de acesso universal eigualitario a assisténcia
terapéutica integral, nos termos do Decreto n°7.508, de 28 de junho de 2011;

Considerando a composi¢do, competéncias e funcionamentoda Comissédo Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no SistemaUnico de Satde - Conitec, quanto & incorporacio,
exclusdo e alteracdode tecnologias em saude pelo SUS, nos termos do Decreto n°7.646, de 21
de dezembro de 2011;

Considerando as diretrizes para organizacdo das Redes deAtencdo a Salde
estabelecidas pela Portaria n® 4.279/GM/MS, de 30de dezembro de 2010;

Considerando as deliberacdes ocorridas na Comisséo IntergestoresTripartite (CIT)
ocorridas em 27 de abril de 2017 e 31 deagosto de 2017, resolve:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece as diretrizes para a atualizacdoda Relacédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)no ambito do SUS.

Art. 2° A Rename consiste na selecdo de medicamentosindicados para atendimento
de doencas ou de agravos no ambito doSUS.

Art. 3° A Rename sera organizada de forma a identificar osmedicamentos
oferecidos em todos os niveis de atencao e nas linhasde cuidado do SUS.

Art. 4° A Rename devera ser atualizada em conformidadecom os principios da
universalidade, equidade e integralidade doSUS.

Art. 5° A inclusdo, exclusdo e alteracdo de medicamentos naRename deve levar em
consideracdo a analise de eficacia, segurancae custo, cuja relacéo risco-beneficio seja favoravel
e comprovada apartir das melhores evidéncias cientificas disponiveis na literatura.

Art. 6° A Rename deve prezar pela transparéncia junto aoscidadaos e comunicacao
efetiva entre os gestores do SUS, informandosobre seus critérios de atualizacdo, itens analisados
e responsabilidadesde financiamento pactuadas.

Art. 7° O elenco da Rename deve estar em consonancia comos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e outrasdiretrizes clinicas publicadas pelo Ministério da
Saude, a fim deharmonizar a oferta de cuidado no SUS e evitar duplicidade e conflitosde
conduta.

Art. 8° Os medicamentos constantes na Rename serdo financiadospelos 3 (trés)
entes federativos, de acordo com as pactuacgdesnas respectivas Comissdes Intergestores e as
normas vigentespara o financiamento do SUS.

Art. 9° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios podemdefinir medicamentos
de forma suplementar a Rename, desde quequestdes de satde publica justifiquem e respeitadas
as responsabilidadesdos entes federativos, as pactuacfes em Comissdes IntergestorasBipartite
e no Conselho Municipal de Satde observandoestabelecido na Lei n® 12.401, de 28 de abril de
2011.

Art. 10° A selecdo dos medicamentos que serdo ofertadospelos estados, Distrito
Federal e municipios a partir da Rename deveraconsiderar o perfil epidemioldgico, a
organizacéo dos servigos ea complexidade do atendimento oferecido.

Paragrafo Unico. Outros critérios poderdo ser definidos pelos entesfederativos,
observando-se aqueles previstos no caput, devendo os mesmosserem pactuados nas Comissoes
Intergestores e nos Conselhos de Saude.

Art. 11°. Ao Ministério da Saude compete incluir, excluir oualterar medicamentos
na Rename, de forma continua e oportuna, nostermos do art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990.
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Paragrafo unico. O Ministério da Saude consolidara e publicardas atualizagdes da
Remane a cada 2 (dois) anos.

Art. 12°. Fica revogada a Resolugéo n° 01, de 17 de janeirode 2012.

Art. 13°, Esta Resolucdo entra em vigor na data de suapublicacéo.

RICARDO BARROS
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE

MICHELE CAPUTO NETO

Presidente do Conselho Nacional
de Secretarios de Salde

MAURO GUIMARAES JUNQUEIRA

Presidente do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude

RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Saude

PROJETO DE LEI N.° 1.222, DE 2021

(Da Sra. Perpétua Almeida)

Determina a distribuicdo de mascaras tipo PFF2/N95 para todos os
beneficiarios do auxilio emergencial, do bolsa familia e do beneficio de
prestacéo continuada - BPC.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1152/2020. POR OPORTUNO, ESCLARECO
QUE A MATERIA DEVERA SER APRECIADA PELO PLENARIO.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021

(Da Senhora Perpétua Almeida)

Determina a distribuicdo de
mascaras tipo PFF2/N95 para
todos os beneficiarios do auxilio
emergencial, do bolsa familia e
do Dbeneficio de prestacio
continuada — BPC.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Determina a distribuicdo de mascaras tipo
PFF2/N95 para todos os beneficiarios do auxilio emergencial, do

bolsa familia ou do beneficio de prestacdo continuada — BPC.

Paragrafo Unico — O Poder publico devera promover
campanha nacional de esclarecimento sobre o uso de mascaras e

outros meios de prevencio da contaminacio por COVID-19.

Art. 2° Esta Lei entrara em vigor na data de sua

publicacao.

JUSTIFICAGAO

O Brasil, no momento que escrevo esta proposta, possui mais
de 13 milhdes de infectados, e 333 mil mortes por COVID-19. A
maior tragédia humanitaria que o povo brasileiro ja enfrentou em
toda a sua histéria republicana. Ainda temos muito a fazer para
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frear a pandemia, esse horror diario, e devemos continuar
realizando cuidados basicos de protecdo como o uso de mascaras,
de alcool em gel, e praticando o distanciamento social, além de
dotar o nosso sistema de saude de condigcdes para atender os
doentes e vacinar em massa.

Uma das formas mais eficientes da prevencéo a pandemia é o
uso de mascaras. Com 80% ou mais da populacido utilizando
mascaras ha uma reducdo muito acentuada da transmissio. Se
somente 50% da populacao utilizar mascaras, a reducédo € minima.

A combinacao de elevados percentuais de uso de mascaras
combinadas com medidas de distanciamento fisico e social tem
resultado em maior controle da transmissao.

Hoje temos a obrigatoriedade sobre o uso de mascaras no
Brasil. Determinacdo que sozinha € insuficiente, devendo ser
acompanhada de campanhas sobre a importancia do uso, além da
distribuicdo gratuita de mascaras em larga escala.

A Franga, por exemplo, decidiu proibir a mascaras caseiras,
exigindo o uso das FFP2 (semelhante a PFF2 brasileira e a N95) ou
mascaras de tecido feitas de acordo com padrdes de qualidade.

Diante do beneficio coletivo comprovado do uso de mascaras,
apresentamos este projeto de lei que determina a distribuicao de
mascaras tipo PFF2/N95 para os beneficiarios do auxilio
emergencial, do bolsa familia ou do beneficio de prestagéo
continuada — BPC.

Sala das Sessoes, em de 2021.

PERPETUA ALMEIDA
(PCdoB/AC)
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PROJETO DE LEI N.°1.784, DE 2021

(Do Sr. Geninho Zuliani)

Disp0e sobre o fornecimento de mascaras PFF2/P2 ou N95 pelo Sistema
Unico de Saude durante periodo da Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (Espin).

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1051/2021.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. Geninho Zuliani)

Dispde sobre o fornecimento de mascaras
PFF2/P2 ou N95 pelo Sistema Unico de
Saude durante periodo da Emergéncia
em Saude Publica de Importancia
Nacional (Espin).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Durante o periodo da Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (Espin) em razao da pandemia da covid-19, fica o Sistema
Unico de Saude — SUS obrigado a fornecer equipamentos de protecéo respiratéria
com aprovacdo minima PFF2/P2 ou N95 e reutilizaveis, em quantidade suficiente

para toda a populacao brasileira.

Paragrafo unico: Considera-se equipamento de protecdo respiratoria os
respiradores para particulado PFF2/P2 ou N95., nos termos estabelecidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e Associacéo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT).

Art. 2°. Os recursos financeiros para realizagdo das despesas decorrentes
desta Lei serdo aqueles oriundos do Orgamento da Seguridade Social, conforme
distribuido pela Lei Or¢gamentaria Anual vigente. Art. 1°. Durante o periodo da
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (Espin) em razdo da

pandemia da covid-19, fica o Sistema Unico de Saude — SUS obrigado a fornecer
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equipamentos de protegao respiratéria com aprovagao minima PFF2/P2 ou N95 e

reutilizaveis, em quantidade suficiente para toda a populacéo brasileira.

Paragrafo unico: Considera-se equipamento de protegcdo respiratoria os
respiradores para particulado PFF2/P2 ou N95., nos termos estabelecidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e Associagao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT).

Art. 3°. Os recursos financeiros para realizagao das despesas decorrentes
desta Lei serdo aqueles oriundos do Orgamento da Seguridade Social, conforme

distribuido pela Lei Orcamentaria Anual vigente.

Art.4° Essa lei entra em vigor na data da sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

E dever do Estado oferecer os meios adequados para protecdo da
populacdo em relagdo a doenga de Covid-19, sendo que a mascara de perfil
adequado e qualidade, tem comprovada eficacia na prevencado de infecgcao pelo

coronavirus Sars-Cov-2, associado as outras medidas protetivas.

Ocorre que a grave crise econdmica com altos indices de desemprego
torna o cenario da pandemia mais drastico, no qual grande parte da populagdo nao
tem meios para adquirir uma mascara de alta performance na protecdo contra a

infecgao respiratoria.

Dai porque o Poder Publico deve disponibilizar, com a urgéncia que o

caso requer, através da rede do Sistema Unico de Salude (SUS), mascaras,
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Brasilia/DF

Assinado eletronicamente pbRla{@32L3n3860 g-mail: dep.geninhozuliani@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210306963000

26

©
%]
[}
]
~
—
o
(@]
—
o~
o
N
S~
LN
o
~
—
—
[©)
AT
On
©
-
c
[}
)
(&)
fut
Q.
<

—
N
(@)
@\
~~
ﬁ-
o0
~
—
(-
—1
(e




CAMARA DOS DEPUTADOS
]

adequadas e reutilizaveis e em quantidades suficientes, de protecédo as infecgdes
respiratorias para todas as pessoas, com o objetivo de aumentar a prevengdo da
doenca de Covid-19, dado o recrudescimento da pandemia e as dificuldades de
parte significativa da populagdo para obter mascaras apropriadas e de qualidade

para sua protecao.

O uso de mascaras de protecédo se tornou habito necessario em meio a
pandemia de COVID-19. Inclusive, as feitas de pano sdo uma das mais usadas, haja

vista a possibilidade de reutilizagao e a facilidade de confecg¢ao caseira.

Porém, elas sao as menos eficientes como prevencao de inalagao de
particulas contaminadas pelo Sars-Cov-2. E o que aponta estudo conduzido no

Instituto de Fisica da Universidade de Sao Paulo’

Segundo os dados da pesquisa, as mascaras de pano apresentam
capacidade de filtragem de particulas de aerossol com tamanho equivalente ao do
novo coronavirus em torno de 15% e 70%, valores menores do que as de outras

mascaras disponiveis no mercado.

Enquanto isso, as mascaras mais eficazes foram as chamadas N95,
normalmente usadas por meédicos e cirurgidbes em ambientes de alto risco de

infeccdo, como hospitais.

A eficacia, segundo os indices apresentados pelo estudo, financiado pela
Fapesp (Fundacéo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo), varia entre 95%
e 98%.

1 IF-USP - https://agencia.fapesp.br/estudo-avalia-eficiencia-de-filtragem-de-227-tipos-de-mascara-vendidos-
no-brasil/35773/)
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Apesar disso e haja vista as consideragdes, o estudo conclui que todas as
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ao distanciamento social, € fundamental no controle da pandemia.

Ainda, de acordo com os responsaveis pelo estudo, o ideal seria a
producdo em massa de mascaras do tipo PFF2/N95 para distribuir gratuitamente a

populacio.

Desse modo, considerando o atual cenario pandémico em que nos
encontramos, necessario se faz que o Estado adote todas as medidas de protegao
possiveis, razao pela qual rogo aos nobres pares a aprovacédo do presente Projeto
de Lei.

Sala das Sessoes, ....de maio de 2021.

GENINHO ZULIANI
Deputado Federal
DEM/SP
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PROJETO DE LEI N.° 2.130, DE 2021

(Do Sr. Fabio Henrique)

Disp0e sobre a distribuicdo gratuita de mascaras de protecao individual.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1152/2020.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1223/2020



PROJETO DE LEI N©° , DE 2021
(Do Sr. Fabio Henrique)

Dispdbe sobre a distribuicao
gratuita de mascaras de protecao
individual.

O CONGRESSO NACIONAL DECRETA:

“Art. 19 O Ministério da Saude, por meio do Sistema Unico
de Saude, distribuira gratuitamente a populacdo mascaras de
protecdao individual em razdo da pandemia do coronavirus e na
ocorréncia de outras epidemias ou pandemias em que a utilizacao de
mascaras pela populagao seja recomendada.

§1° O Ministério da Saude devera promover campanhas
de conscientizacdo sobre o uso correto das mascaras, das
formas de descarte e higienizagao.

§2° O custeio da medida prevista nesta Lei serd suprido
pelo Fundo Nacional de Saude.

Art. 20 Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacao.”

JUSTIFICACAO

O Brasil se aproxima dos 17 milhdes de pessoas
infectadas pela covid-19. Segundo o Ministério da Saude, em 7 (sete)
de junho Ultimo, 474.414 pessoas morreram em decorréncia da
doenca.

Diante disso, é fundamental que haja acdes para diminuir
a contaminacao da populacgao brasileira, sendo o uso de mascara uma
dessas acdes. Embora a mascara de uso nao profissional ndao forneca
uma protecao total contra a contaminacao, elas reduzem sua
incidéncia.
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Segundo documento da Anvisa', “o efeito protetor por
mascaras é criado por meio da combinagao do potencial de bloqueio
da transmissdo das goticulas, do ajuste e do vazamento de ar
relacionado a mascara, e do grau de aderéncia ao uso e descarte
adequados”. Por isso, a importancia também das campanhas de
utilizacdo, descarte e higienizagao das mascaras.

Apresentacdo: 10/06/2021 09:53 - Mesa

PLn.2130/2021

Diante do exposto, é dever desta Casa a busca por
medidas que possam minimizar os efeitos da pandemia. Assim, peco
0 apoio dos nobres pares para a presente Projeto de Lei.

Sala das Sessdes, em de de
2021.

Fabio Henrique
Deputado Federal /PDT- SE

*CD212889966500 =*

1 file:///C:/Users/Acer_pc/Downloads/ORIENTA%C3%87 %C3%95ES%20PARA
%2OM%C3%81SCARA; WQSQP/QME%ZM%%%N%Q%%Q3@%{%@%@5&&5@0NAL--
%20ANVISA%20-08-04-2020%20(1).pdf
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